
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

زيتو 250
أقراص مطلية

التركيب:
يحتوي كل قرص مطلي من زيتو 250 على:

أزيتروميسين )على شكل ديهيدرات( 250 ملغ
Azithromycin (as Dihydrate) 250 mg

في  الحساسية  ومولدات  الفعالة  غير  المواد  لقائمة 
المستحضر - أنظر الفقرة 6

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك 
معلومات موجزة  على  النشرة  هذه  للدواء. تحتوي 
إضافية، راجع  أسئلة  لديك  توفرت  الدواء. إذا  عن 

الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطيه للآخرين، 
الطبية  فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم 

مشابهة لحالتك.
الدواء غير مخصص عادة لأطفال ورضع دون  هذا 

عمر 6 أشهر.
1. لأي غرض مخصص الدواء؟

حساسة  جراثيم  عن  الناجمة  التلوثات  ∙	لعلاج 
للمستحضر، في الطرق التنفسية )إلتهاب القصبات 
الأنفية،  الجيوب  الرئتين، إلتهاب  الهوائية، إلتهاب 
إلتهاب الحنجرة وإلتهاب اللوزتين(، الجلد والأنسجة 
الرخوة، الأذنين، والتلوثات في الأعضاء التناسلية 
 Chlamydia( الحثرية  المتدثرة  عن  الناجمة 

 .)trachomatis
فصيلة  من  حيوي  مضاد  العلاجية:  الفصيلة 

الماكروليدات.
2. قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
لة  لفعا ا دة  للما ليرجي(  )أ حساساً  ∙	كنت 
المركبات  من  واحد  لكل  أو  )أزيتروميسين( 
في  تظهر  الدواء التي  يحتويها  التي  الإضافية 

الفقرة 6.
∙	وجدت لديك سابقة لرد فعل تحسسي للمستحضر 
من  آخر  حيوي  لمضاد  أو  لإيريتروميسين  أو 

فصيلة الماكروليدات أو الكيتوليدات.

∙	عانيت في الماضي من يرقان نتيجة إنسداد تدفق 
 )cholestatic jaundice( الصفراء في الكبد
أو من خلل في الأداء الوظيفي للكبد التي ظهرت 

جراء إستعمال أزيتروميسين.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء بدون إستشارة الطبيب قبل 
بدء العلاج إذا كنت:

∙	تعاني من إلتهاب في الرئتين.
∙	تعاني من التليف الكيسي.

في  تلوث جرثومي  لحدوث  هنالك شك  أو  ∙	تعاني 
الدم

∙	تعاني من مشاكل في أداء الكبد أو الكلى.
من مشكلة  النبض خاصة  إنتظام  عدم  من  ∙	تعاني 

.»QT تسمى »إطالة مقطع
إلى ضعف عضلي  يؤدي  الذي  من مرض  ∙	تعاني 

)الوهن العضلي الوبيل(.
∙	تعاني من مشاكل طبية أخرى.

∙	في فترة الحمل أو الرضاعة، تخططين لحصول حمل 
أو الإرضاع ـ أنظري فقرة »الحمل والإرضاع«.

إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً أدوية أخرى 
بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات 
غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. يجب 
إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بالأخص إذا كنت تتناول:

∙	نلفيناڤير )لعلاج الإيدز( لأن المشاركة قد ترفع من 
نسب أزيتروميسين في الدم.

وارفارين( ـ  للتخثر )مثل  مضادة  ∙	مستحضرات 
يجب الخضوع لمتابعة ومراقبة لمؤشرات التخثر.

∙	ديچوكسين.
∙	كولشيسين.
∙	فينيتوئين.

على  الحاوية  للحموضة  مضادة  ∙	مستحضرات 
ألومنيوم أو مغنيزيوم.

إستعمال الدواء والطعام
يجب التناول ساعة قبل أو ساعتين بعد الطعام.

الحمل والإرضاع
لا يجوز إستعمال الدواء بدون إستشارة الطبيب قبل 
بدء العلاج وذلك إذا كنت في فترة الحمل أو تخططين 
زيتو سيلحق  إذا كان  فيما  يُعرف  لحصول حمل. لا 

الضرر بجنينك.
الطبيب  إستشارة  الدواء بدون  إستعمال  يجوز  لا 
قبل بدء العلاج وذلك إذا كنت في فترة الرضاعة أو 
زيتو ينتقل إلى حليب  تخططين للإرضاع. بُلغ بأن 
الأم. إستشيري الطبيب بخصوص الطريقة الأفضل 

لإطعام رضيعك خلال فترة العلاج بـ زيتو.

3. كيفية إستعمال الدواء؟
تعليمات  حسب  المستحضر  إستعمال  دائماً  يجب 
الطبيب! عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي 
إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة 

العلاج بالمستحضر. 
قبل  من  يحددان  العلاج  وطريقة  الدوائي  المقدار 

الطبيب فقط.
يجب تناول القرص مع القليل من الماء. عند الحاجة 
بالإمكان شطر القرص للإستعمال الفوري. لا تتوفر 

معلومات بخصوص سحق أو مضغ القرص. 
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به!

إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل 
بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة 

الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المخصص، 
فتناول مقداراً دوائياً حالاً عن تذكرك بذلك. لكن إذا 
الخاص  التالي  الدوائي  المقدار  تناول  موعد  حان 
وتناول  المنسي  الدوائي  المقدار  تفويت  بك، فيجب 
التالي كما هو معتاد. لا يجوز بأي  الدوائي  المقدار 
حال من الأحوال تناول مقدار دوائي مضاعف عوضاً 

عن المقدار الدوائي المنسي!
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

بالدواء بدون إستشارة  العلاج  التوقف عن  لا يجوز 
الطبيب حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.

التوقف  أو  زيتو  من  دوائي  مقدار  تفويت  يجوز  لا 
عن تناول الدواء، حتى ولو بدأت تشعر بشكل أفضل، 
فيها  تعاني  التي  حالات  العلاج، عدا  تُكمل  أن  إلى 
أوصاك  الطبيب  أن  أو  فعل تحسسي خطير  رد  من 
بالتوقف عن تناول الدواء )أنظر الفقرة 4 »الأعراض 
إذا  أو  الجانبية«(. إذا فوّت تناول مقادير دوائية 
بـ زيتو، فإن العلاج قد  العلاج  كافة  تستكمل  لم 
أكثر  الصعب  ينبغي، وسوف يكون من  يؤثر كما  لا 
معالجة التلوث لديك. إن إتمام كافة العلاج يقلل من 

خطورة أن تُطور الجراثيم مقاومة لـ زيتو.  
زيتو  زيتو، فإن  لـ  مقاومة  الجراثيم  طورت  إذا 
في  ناجعة  تكون  لا  قد  أخرى  حيوية  ومضادات 

المستقبل.
لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص 
الدوائي  المقدار  من  والتأكد  ال��دواء  طابع 
النظارات  دواء. ضع  فيها  تتناول  مرة  كل  في 

الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
هذا  إستعمال  إضافية حول  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא 
בלבד

זטו 250
טבליות מצופות

הרכב: 
כל טבלייה מצופה של זטו 250 מכילה: 
אזיתרומיצין )בצורת דיהידראט( 250 מ״ג
Azithromycin (as Dihydrate) 250 mg
רשימת חומרים בלתי פעילים ואלרגניים 

בתכשיר - ראה סעיף 6.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם 
תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע 
תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 

נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר 
אותה לאחרים, היא עלולה להזיק להם גם 
אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה לשלך.

תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים 
ותינוקות מתחת לגיל 6 חודשים.

למה מיועדת התרופה? 	.1
ידי  על  הנגרמים  בזיהומים  לטיפול  	∙
חיידקים הרגישים לתכשיר, בדרכי 
הנשימה )ברונכיטיס, דלקת ריאות, 
סינוסיטיס, דלקת גרון ודלקת שקדים(, 
עור ורקמות רכות, אוזניים, וזיהומים 
באברי המין הנגרמים על ידי כלמידיה 

טרכומטיס.
קבוצה תרפויטית: אנטיביוטיקה מסוג 

מקרולידים.
לפני השימוש בתרופה 	.2

אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל  	∙
אחד  לכל  או  )אזיתרומיצין( 
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 

התרופה המופיעים בסעיף 6.
אלרגית  תגובה  של  עבר  לך  יש  	∙
או  לאריתרומיצין  או  לתכשיר 
מקבוצת  אחרת  לאנטיביוטיקה 

המקרולידים או הקטולידים.

כתוצאה  מצהבת  בעבר  סבלת  	∙
בכבד  המרה  זרימת  מחסימת 
)cholestatic jaundice( או מליקוי 
בתפקוד הכבד שהופיעו בעקבות 

שימוש באזיתרומיצין.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש 

בתרופה
אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ 

ברופא לפני התחלת הטיפול אם הינך:
סובל מדלקת ריאות. 	∙

סובל מסיסטיק פיברוזיס. 	∙
סובל או קיים חשד לזיהום חיידקי בדם 	∙
סובל מבעיות בתפקוד הכבד או הכליות. 	∙
סובל מדופק לא סדיר בעיקר מבעיה  	∙

שנקראת ״הארכת מקטע QT״.
סובל ממחלה שגורמת לחולשת שרירים  	∙

)מיאסטניה גרביס(.
סובל מבעיות רפואיות אחרות. 	∙

או מניקה, מתכננת להיכנס  בהריון  	∙
להריון או להניק - ראי סעיף ״הריון 

והנקה״. 
לאחרונה,  לקחת  או  לוקח,  אתה  אם 
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 
ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או 
לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או 

הרוקח אם אתה לוקח:
נלפינאביר )לטיפול באיידס( מכיוון  	∙
רמות  את  להעלות  עלול  שהשילוב 

אזיתרומיצין בדם.
תכשירים נוגדי קרישה )כגון וארפרין( -  	∙ 
יש להיות במעקב אחרי מדדי קרישה.

דיגוקסין. 	∙

קולכיצין. 	∙

פניטואין. 	∙
המכילים  חומצה  נוגדי  תכשירים  	∙

אלומיניום או מגנזיום.
שימוש בתרופה ומזון

יש ליטול שעה לפני או שעתיים אחרי 
האוכל.

הריון והנקה
אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ 
ברופא לפני התחלת הטיפול אם הינך 
בהריון או מתכננת להיכנס להריון. לא 

ידוע אם זטו יזיק לעובר שלך.
אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ 
ברופא לפני התחלת הטיפול אם הינך 
מניקה או מתכננת להניק. דווח שזטו 

עובר לחלב אם. היוועצי ברופא לגבי הדרך 
הטובה ביותר להאכיל את תינוקך במהלך 

הטיפול בזטו.
כיצד תשתמש בתרופה?  	.3

בהתאם  תמיד  בתכשיר  להשתמש  יש 
להוראות הרופא! עליך לבדוק עם הרופא 
או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון 

ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא 

בלבד. 
יש ליטול את הטבלייה עם מעט מים. 
במידת הצורך ניתן לחצות את הטבלייה 
לשימוש מיידי. אין מידע לגבי כתישה או 

לעיסה של הטבלייה.
אין לעבור על המנה המומלצת!

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד 
מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון 
של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. 
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, 
קח מנה מיד כשנזכרת. אך אם הגיע הזמן 
יש לדלג על המנה  למנה הבאה שלך, 
שנשכחה וליטול את המנה הבאה כרגיל. 
בשום אופן אין ליטול מנה כפולה במקום 

המנה ששכחת!
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי 

הרופא. 
גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין 
ללא  בתרופה  הטיפול  את  להפסיק 

התייעצות עם רופא.
אין לדלג על נטילת מנה של זטו או להפסיק 
ליטול את התרופה, גם אם אתה מתחיל 
להרגיש יותר טוב, עד להשלמת הטיפול, 
למעט מקרים בהם הנך סובל מתגובה 
לך  הורה  או שהרופא  אלרגית חמורה 
להפסיק ליטול את התרופה )ראה סעיף 
4 ״תופעות לוואי״(. אם תדלג על נטילת 
מנות או לא תשלים את כל הטיפול בזטו, 
הטיפול עלול שלא להשפיע כפי שצריך, 
בזיהום שלך.  לטפל  יותר  ויהיה קשה 
השלמת כל הטיפול תקטין את הסיכון 

שהחיידקים יפתחו עמידות לזטו.
במידה והחיידקים יפתחו עמידות לזטו, 
זטו ותרופות אנטיביוטיות אחרות עלולים 

לא להיות יעילים בעתיד.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית 
והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. יש 

להרכיב משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.
תופעות לוואי 	.4

כמו בכל תרופה, השימוש בזטו עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל 
תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן. 
תופעות לוואי חמורות

יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד 
לרופא במקרה של:

תגובות  חמורות.  אלרגיות  תגובות  	∙
אלרגיות עלולות להתרחש לאחר נטילת 
אזיתרומיצין, החומר הפעיל בזטו, אפילו 
לאחר נטילת מנה אחת בלבד. הפסק את 
הטיפול ופנה לרופא מיד אם אתה מרגיש 

אחד או יותר מהתסמינים הבאים:
קשיי נשימה או קשיי בליעה 	-

נפיחות בשפתיים, בלשון או בפנים 	-
היצרות בגרון, צרידות 	-

דופק מהיר 	-
עילפון 	-

פריחה בעור )חרלת( 	-
ונפיחות  חום  של  חדשה  הופעה  	-

בבלוטות לימפה
יש להפסיק את השימוש בזטו עם הסימן 
הראשון לפריחה עורית ולפנות מיד לרופא.

פריחה עלולה להיות סימן לתגובה חמורה 
יותר לזטו.

נזק כבדי )פגיעה כבדית(. הפסק את  	∙
לרופא  מיד  ופנה  השימוש בתרופה 
במקרה של הצהבה של העור או של 
לובן העיניים, שתן בצבע כהה, בחילות 
או הקאות, כאב או רגישות למגע בבטן, 
חום, חולשה, גירוד, עייפות יוצאת דופן, 
חוסר תאבון, שינויים בצבע הצואה. אלו 
יכולים להיות סימנים לתגובה חמורה 

לזטו )פגיעה כבדית(.
יש לפנות מיד לרופא במקרה של:

שינויים חמורים בקצב הלב אשר עלולים  	∙
להיות מסכני חיים, הכוללים עצירת הלב 
)דום לב(, הארכת מקטע QT, טורסד דה 
פואנט - הפרעת קצב חדרית, הרגשה 
שהלב שלך דופק או מאיץ )פלפיטציות(, 

אי נוחות בחזה או דופק לא סדיר.
ילדך  או  אתה  אם  מיד  לרופא  פנה 
מרגישים בדופק מהיר או לא סדיר, 
זטו עלול לגרום  סחרור או חולשה. 
לבעיית לב נדירה הידועה כהארכת 
לגרום  עלול  זה  מצב   .QT מקטע 

לדופק לא תקין ולהיות מסוכן מאוד. 
הסיכון לכך גבוה יותר בקרב קשישים, 
במטופלים עם היסטוריה משפחתית של 
הארכת מקטע QT, במטופלים עם רמת 
אשלגן נמוכה בדם, במטופלים הנוטלים 
תרופות מסוימות לשליטה בקצב לב 

)נוגדי הפרעות קצב(.
)מחלה  גרביס  מיאסטניה  החמרת  	∙

שגורמת לחולשת שרירים(.
אנטיביוטיקות כמו זטו עלולות להחמיר 
תסמינים של מיאסטניה גרביס, כולל 

חולשת שרירים ובעיות נשימה.
שלשול מימי, שלשול מתמשך או דם  	∙
בצואה. אתה עלול לחוות התכווצויות 
לאחר  להופיע  עלולים  אלה  וחום. 

שסיימת את הטיפול בזטו.
תופעות לוואי שכיחות

תופעות הלוואי השכיחות ביותר של זטו 
הן:

צואה רכה או שלשול 	∙
בחילות 	∙

כאבי בטן 	∙
הקאות 	∙

דלקת בנרתיק 	∙
פריחה 	∙

קשיי עיכול 	∙
כאבי ראש 	∙

תופעות לוואי נוספות:
כאב בחזה, פעימות לב מהירות, נפיחנות, 
בכליות,  דלקת  צהבת,  שחורה,  צואה 
ורטיגו,  סחרחורות,  פטרייתי,  זיהום 
 ישנוניות, עייפות, גרד, רגישות לאור, 
נפיחות תת-עורית, עצירות, אנורקסיה, 
דלקת של המעי הדק, דלקת בקיבה, אנמיה, 
ירידה במספר תאי דם לבנים )לויקוציטים(, 
אי-שקט, עצבנות, נדודי שינה, חום, בצקת 
בפנים, תחושת חולי כללית, כאב, שיעול, 
דלקת גרון, נזלת, אקזמה, הזעה, דלקת 

בעין.
לוואי, אם אחת  אם הופיעה תופעת 
מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה 

בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
לוואי למשרד  לדווח על תופעות  ניתן 
הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
טיפול  עקב  לוואי  תופעות  על  ״דיווח 
תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר משרד 
הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 
לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, 

או על ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il
בנוסף, ניתן לדווח לחברת ״אוניפארם 

בע״מ״.
איך לאחסן את התרופה? 	.5

יש לאחסן מתחת ל- 25°C ובמקום מוגן 
מאור.

מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת 
יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם 
וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל 
ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה 

ללא הוראה מפורשת מהרופא.
 אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 
)exp. date( המופיע על גבי האריזה. 
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.
מידע נוסף 	.6

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:
Dibasic calc ium phosphate 
(anhydrous), Pregelatinized starch, 
Magnesium stearate, Colloidal silicon 
dioxide, Carmellose sodium LS, 
Sodium lauryl sulphate, Colorant.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
טבליות זטו הינן עגולות, קמורות משני 
צידיהן וצבען כתום, והן בעלות קו חצייה 

מצדן האחד. 
הן ארוזות בתוך מגשיות )בליסטרים( אשר 

מוכנסות לתוך אריזת קרטון.
גדלי אריזה מאושרים:

 בכל אריזה של זטו 250 יש 2, 6, 10, 12 ו- 24 
טבליות.

יתכן ולא כל גדלי האריזות משווקים.
שם בעל הרישום וכתובתו: אוניפארם 

בע״מ, ת.ד. 21429, ת״א, 6121301.
שם היצרן וכתובתו: אוניפארם בע״מ, 

פארק תעשייה ״מבוא כרמל״. 
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות 

הממלכתי במשרד הבריאות:
103 83 28422 01

עודכן ב- 05/2022 בהתאם להנחיות משרד 
הבריאות.

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה 
נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 

מיועדת לבני שני המינים.
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4. الأعراض الجانبية
أعراضاً  قد يسبب  زيتو  إستعمال  كما بكل دواء، إن 
جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة 

الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
أعراض جانبية خطيرة

والتوجه حالاً إلى  الإستعمال  التوقف عن  يجب 
الطبيب في حال حدوث:

∙	ردود فعل تحسسية خطيرة. قد تحدث ردود فعل 
تحسسية بعد تناول أزيتروميسين، المادة الفعالة 
التي يحتويها زيتو، حتى بعد تناول مقدار دوائي 
إلى  حالاً  وتوجه  العلاج  عن  فقط. توقف  واحد 
الأعراض  من  أكثر  أو  بواحد  شعرت  إذا  الطبيب 

التالية:
صعوبات في التنفس أو صعوبات في البلع 	-

إنتفاخ في الشفتين، في اللسان أو في الوجه 	-
تضيق في الحنجرة، بحة 	-

نبض سريع 	-
إغماء 	-

طفح جلدي )شرى( 	-
ظهور جديد لسخونة وإنتفاخ في الغدد الليمفاوية 	-

العلامة  زيتو مع ظهور  التوقف عن إستعمال  يجب 
الطبيب. إن  حالاً إلى  والتوجه  لطفح جلدي  الأولى 
الطفح قد يكون علامة لرد فعل أكثر خطورة لـ زيتو.

إستعمال  عن  كبدي(. توقف  كبدي )تضرر  ∙	ضرر 
الدواء وتوجه حالاً للطبيب في حال إصفرار الجلد 
أو إصفرار بياض العينين، بول بلون داكن، غثيان أو 
تقيؤات، ألم أو حساسية عند لمس البطن، سخونة، 
ضعف عام، حكة، إرهاق شاذ، قلة الشهية للطعام، 
تغيرات في لون البراز. قد تكون تلك علامات لرد 

فعل خطير لـ زيتو )تضرر كبدي(.
يجب التوجه حالاً إلى الطبيب في حال حدوث:

∙	تغيرات خطيرة في نظم القلب التي قد تشكل خطراً 
 ،)cardiac arrest( على الحياة، تشمل توقف القلب
إطالة مقطع QT، تورساد دي پوانت ـ إضطراب 
أو يتسارع  بأن قلبك ينبض  نظم بطيني، الشعور 
)خفقان(، إنزعاج في الصدر أو عدم إنتظام النبض.

توجه للطبيب حالاً إذا شعرت أنت أو طفلك بنبض  	
يسبب  أو ضعف. قد  منتظم، دوار  غير  أو  سريع 
زيتو مشكلة نادرة في القلب والتي تعرف بإطالة 
مقطع QT. قد تؤدي هذه الحالة إلى عدم سلامة 
النبض وقد تكون خطيرة جداً. تكون الخطورة أكبر 
لديهم  متعالجين  المسنين، لدى  لدى  ذلك  لحدوث 
متعالجين  مقطع QT، لدى  عائلية لإطالة  سابقة 
لديهم نسبة منخفضة من الپوتاسيوم في الدم، لدى 
متعالجين يتناولون أدوية معينة للسيطرة على نظم 

القلب )مضادات إضطرابات النظم(.

إلى  يؤدي  الوبيل )مرض  العضلي  الوهن  ∙	تفاقم 
ضعف عضلي(. قد تُفاقم مضادات حيوية مثل زيتو 
أعراض مرض الوهن العضلي الوبيل، بما في ذلك 

ضعف عضلي ومشاكل في التنفس.
البراز. قد  أو دم في  ∙	إسهال مائي، إسهال مستمر 
تقاسي من تقلصات وسخونة. قد تظهر تلك بعد 

إنتهائك من العلاج بـ زيتو. 
أعراض جانبية شائعة 

الأعراض الجانبية الأكثر شيوعاً لـ زيتو هي:
∙	براز لين أو إسهال

∙	غثيان
∙آلام في البطن

∙	تقيؤات
∙	إلتهاب في المهبل

∙	طفح
∙	عسر هضم

∙	صداع
أعراض جانبية إضافية:

سريعة، نفخة، براز  قلب  الصدر، ضربات  في  ألم 
أسود، يرقان، إلتهاب في الكلى، تلوث فطري، دوار، 
ڤيرتيغو، ميل للنوم، إرهاق، حكة، حساسية للضوء، 
إنتفاخ تحت الجلد، إمساك، قلة الشهية للطعام )قهم(، 
المعدة، فقر دم،  الأمعاء الدقيقة، إلتهاب في  إلتهاب 
 ،)leukocyte( إنخفاض في عدد خلايا الدم البيضاء
الوجه،  في  هدوء، عصبية، أرق، سخونة، وذمة  قلة 
الحنجرة،  عامة، ألم، سعال، إلتهاب  بوعكة  شعور 

رشح، إكزيما، تعرق، إلتهاب في العين. 
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض 
لم  جانبي  عرض  من  تعاني  عندما  أو  الجانبية 

يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
الصحة  لوزارة  أعراض جانبية  عن  التبليغ  بالإمكان 
بواسطة الضغط على الرابط »تبليغ عن أعراض جانبية 
عقب علاج دوائي« الموجود على الصفحة الرئيسية 
لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي 
أعراض  عن  للتبليغ  المباشر  النموذج  إلى  يوجهك 

جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

لشركة »يونيفارم  التبليغ  لذلك، بالإمكان  بالإضافة 
م.ض.«.

5. كيفية تخزين الدواء؟
مكان  وفي  مئوية  دون 25 درجة  التخزين  يجب 

محمي من الضوء.
تجنب  التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر 
في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية 
الأطفال و/أو الرضع وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. 
لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب. 
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية 
)exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير 
تاريخ إنقضاء  الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس 

الشهر.
6. معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:
Dibasic  calc ium phosphate 
(anhydrous), Pregelatinized starch, 
Magnesium stearate, Colloidal 
silicon dioxide, Carmellose sodium 
LS, Sodium lauryl sulphate, Colorant.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
أقراص زيتو هي مستديرة، محدبة من كلا الجانبين 
ولونها برتقالي، وهي ذات خط للشطر من جانب واحد.
هي معبأة ضمن لويحات )بليستر( داخل علبة كرتون.

أحجام العلب المصادق عليها:
في كل علبة لـ  زيتو 250 يوجد 2، 6، 10، 12 

وـ 24 قرصاً.
من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلب.

إسم صاحب الإمتياز وعنوانه: يونيفارم م.ض.، 
ص.ب. 21429، تل ـ أبيب، 6121301.

پارك  يونيفارم‮ ‬م.ض‮.‬،‮  وعنوانه:  المنتج  إسم 
الصناعة »ماڤو كرمل«.

الحكومي  الأدوية  سجل  الدواء في  سجل  رقم 
في وزارة الصحة:

103  83  28422  01
تم تحديثها في 05/2022 بموجب تعليمات وزارة 

الصحة.
هذه  القراءة، تمت صياغة  وتهوين  أجل سهولة  من 
النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء 

مخصص لكلا الجنسين.

11990801005D22

PATIENT PACKAGE INSERT 
IN ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS’ REGULATIONS 
(PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with a 
doctor’s prescription only

Zeto 250
Film-coated tablets
Composition:
Each Zeto 250 film-coated tablet contains: 
Azithromycin (as Dihydrate) 250 mg
A list of the inactive and allergenic 
ingredients in the preparation – see 
section 6. 
Read the leaflet carefully in its entirety 
before using the medicine. This leaflet 
contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, 
refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for 
your treatment. Do not pass it on to others; 
it may harm them even if it seems to you 
that their medical condition is similar to 
yours.
This medicine is not usually intended for 
children and infants under 6 months of 
age.
1.	 WHAT IS THE MEDICINE 

INTENDED FOR?
•	 For the treatment of infections, 

caused by bacteria susceptible to the 
preparation, of the respiratory tract 
(bronchitis, pneumonia, sinusitis, 
pharyngitis and tonsillitis), skin and 
soft tissues, ears, and genital infections 
caused by Chlamydia trachomatis.

Therapeutic group: Macrolide antibiotic.
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
•	 You are sensitive (allergic) to the 

active ingredient (azithromycin) or 
to any of the additional ingredients 
contained in the medicine that 
appear in section 6. 

•	 You have a history of an allergic 
reaction to the preparation or 
erythromycin or to any other antibiotic 
from the macrolide or ketolide group. 

•	 You have suffered in the past from 
jaundice as a result of obstruction 
of bile flow in the liver (cholestatic 
jaundice) or from hepatic dysfunction 
occurring following azithromycin use.

Special warnings regarding use of the 
medicine
Do not use the medicine without consulting 
the doctor before starting treatment if you: 
•	 have pneumonia.
•	 have cystic fibrosis.
•	 have a known or suspected bacterial 

infection in the blood.
•	 have liver or kidney function problems.
•	 have an irregular heartbeat, particularly 

from a problem called “QT interval 
prolongation”.

•	 have a disease which causes muscle 
weakness (myasthenia gravis).

•	 have any other medical problems.
•	 are pregnant or breastfeeding, 

planning to become pregnant or to 
breastfeed – see section “Pregnancy 
and breastfeeding”.

If you are taking, or have recently 
taken, other medicines, including  
non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the 
doctor or pharmacist. In particular, 
inform the doctor or pharmacist if you are 
taking:
•	 nelfinavir (for treatment of AIDS), since 

the combination may increase the 
levels of azithromycin in the blood.

•	 anticoagulants (e.g., warfarin) - you 
should be monitored for coagulation 
indices.

•	 digoxin.
•	 colchicine.
•	 phenytoin.
•	 antacids containing aluminum or 

magnesium.
Use of the medicine and food
Take one hour before a meal or two hours 
after a meal.
Pregnancy and breastfeeding
Do not use the medicine without 
consulting a doctor before commencing 
treatment, if you are pregnant or planning 
to become pregnant. It is not known if Zeto 
will harm your unborn baby.
Do not use the medicine without 
consulting a doctor before commencing 
treatment, if you are breastfeeding or 

planning to breastfeed. Zeto has been 
reported to pass into breast milk. Consult 
the doctor regarding the best way to feed 
your baby during the course of treatment 
with Zeto.
3.	 HOW SHOULD YOU USE THE 

MEDICINE?
Always use the preparation according to 
the doctor’s instructions! Check with the 
doctor or pharmacist if you are uncertain 
about the dosage and treatment regimen 
of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
Take the tablet with a little water. If 
necessary, the tablet can be halved for 
immediate use. There is no information 
regarding crushing or chewing the tablet.
Do not exceed the recommended dose!
If you took an overdose or if a child has 
accidentally swallowed the medicine, 
refer immediately to a doctor or proceed to 
a hospital emergency room and bring the 
package of the medicine with you.
If you forgot to take this medicine at 
the designated time, take a dose as 
soon as you remember. However, if it is 
time for your next dose, skip the forgotten 
dose and take the next dose as usual. 
Never take a double dose instead of the 
forgotten dose!
Adhere to the treatment regimen as 
recommended by the doctor. 
Even if there is an improvement in your 
health, do not stop treatment with the 
medicine without consulting the doctor. 
Do not skip a dose of Zeto or stop taking 
the medicine, even if you start to feel better, 
until completion of treatment, except in 
cases in which you are suffering from a 
severe allergic reaction or your doctor has 
instructed you to stop taking the medicine 
(see section 4 “Side effects”). If you skip 
taking doses or do not complete the 
full course of treatment with Zeto, the 
treatment may not be adequately effective 
and it will be more difficult to treat your 
infection. Completion of the full course of 
treatment will lower the risk of the bacteria 
developing resistance to Zeto.
If the bacteria develop resistance to Zeto, 
Zeto and other antibiotics may not be 
effective in the future.

Do not take medicines in the dark! 
Check the label and the dose  
each time you take medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have further questions regarding 
use of the medicine, consult the doctor 
or pharmacist.
4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Zeto may 
cause side effects in some users. Do not 
be alarmed when reading the list of side 
effects. You may not suffer from any of 
them.
Serious side effects
Stop the use and refer to the doctor 
immediately in the event of:
•	 Serious allergic reactions. Allergic 

reactions can occur after taking 
azithromycin, the active ingredient in 
Zeto, even after only taking a single 
dose. Stop treatment and refer to a 
doctor immediately if you experience 
one or more of the following symptoms:
-	 breathing or swallowing difficulties
-	 swelling of the lips, tongue or face
-	 throat tightness, hoarseness
-	 rapid heartbeat
-	 faintness
-	 skin rash (urticaria)
-	 new onset of fever and swollen 

lymph nodes
Stop using Zeto with the first sign of a skin 
rash and refer to a doctor immediately. 
A rash may be a sign of a more serious 
reaction to Zeto.
•	 Liver damage (hepatotoxicity). Stop 

using the medicine and refer to a doctor 
immediately in the event of yellowing 
of the skin or whites of the eyes,  
dark-colored urine, nausea or vomiting, 
abdominal pain or tenderness, fever, 
weakness, itching, unusual tiredness, 
loss of appetite, change in the color of 
stools. These can be signs of a severe 
reaction to Zeto (hepatotoxicity).

Refer to the doctor immediately in the 
event of:
•	 Serious potentially life-threatening 

heart rhythm changes, including 
cardiac arrest, QT interval prolongation, 
torsades de pointes – ventricular 
arrhythmia, a sensation that your 
heart is beating or beating faster 
(palpitations), chest discomfort or 
irregular heartbeat.

Refer to a doctor immediately if you or 
your child experiences fast or irregular 
heartbeat, dizziness or weakness. Zeto 
may cause a rare heart problem known 
as prolongation of the QT interval. This 
condition can cause an abnormal 
heartbeat and can be very dangerous. 
The risk for this is higher among the 
elderly, in patients with a family history 
of QT interval prolongation, in patients 
with a low blood potassium level, in 
patients taking certain medicines to 
control heart rhythm (antiarrhythmics).

•	 Worsening of myasthenia gravis (a 
disease that causes muscle weakness). 
Antibiotics like Zeto may worsen 
myasthenia gravis symptoms, including 
muscle weakness and breathing 
problems.

•	 Watery diarrhea, prolonged diarrhea 
or bloody stools. You may experience 
cramping and fever. These may even 
occur after you have finished treatment 
with Zeto. 

Common side effects
The most common side effects of Zeto 
are:
•	 soft stools or diarrhea
•	 nausea
•	 stomach pain
•	 vomiting
•	 vaginitis
•	 rash
•	 indigestion
•	 headaches
Additional side effects:
Chest pain, rapid heartbeat, wind, black 
stools, jaundice, kidney inflammation, 
fungal infection, dizziness, vertigo, 
sleepiness, tiredness, itching, sensitivity 
to l ight, subcutaneous swell ing, 
constipation, anorexia, inflammation of the 
small intestine, gastritis, anemia, reduced 
white blood cell (leukocyte) count, 
restlessness, nervousness, insomnia, 
fever, facial edema, malaise, pain, cough, 
laryngitis, runny nose, eczema, sweating, 
inflammation of the eye.
If a side effect occurs, if one of the side 
effects worsens or if you are suffering 
from a side effect not mentioned in the 
leaflet, consult with the doctor.
Side effects can be reported to the 
Ministry of Health by clicking on the link 
“Reporting Side Effects of Drug Treatment” 

found on the Ministry of Health homepage  
(www.health.gov.il) that directs you to the 
online form for reporting side effects, or by 
entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
Additionally, a report can be made to 
“Unipharm Ltd.”.
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE 

BE STORED?
Store below 25°C and in a place protected 
from light.
Avoid poisoning! This medicine and 
any other medicine must be kept in a 
safe place out of the reach and sight of 
children and/or infants to avoid poisoning. 
Do not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date  
(exp. date) that appears on the package. 
The expiry date refers to the last day of 
that month.
6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the 
medicine also contains:
Dibasic calcium phosphate (anhydrous), 
Pregelatinized starch, Magnesium 
stearate, Colloidal silicon dioxide, 
Carmellose sodium LS, Sodium lauryl 
sulphate, Colorant.
What does the medicine look like and 
what are the contents of the package:
Zeto tablets are round, biconvex and 
orange-colored, with a score line on one 
side. 
They are packaged in trays (blisters) 
inserted into a carton box.
Approved package sizes:
In each package of Zeto 250 there are 2, 
6, 10, 12 and 24 tablets. 
Not all package sizes may be marketed.
Registration holder and address: 
Unipharm Ltd., P.O.Box 21429, Tel Aviv, 
6121301.
Manufacturer and address: Unipharm 
Ltd., “Mevo Carmel” Industrial Park.
Registration number of the medicine 
in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health: 
103 83 28422 01
Revised in 05/2022 according to MOH 
guidelines.
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